
 

 

 
 

Notez que les informations caviardées sont des renseignements fournis par le fabricant, ou encore obtenus par l’INESSS, et 
jugés confidentiels. Conséquemment, nous ne pouvons les publier en raison des restrictions prévues par la Loi sur l’accès aux 
documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels (RLRQ, chapitre A-2.1). 

Page 1 

ILUMYAMC 
Psoriasis en plaques 
 
Avis transmis au ministre en août 2021 
 
Marque de commerce : Ilumya 
Dénomination commune : Tildrakizumab 
Fabricant : Sun Pharma 
Forme : Solution pour injection sous-cutanée (seringue) 
Teneur : 100 mg/ml (1 ml) 
 
Refus d’inscription 
 
RECOMMANDATION 
L’Institut national d’excellence en santé et en services sociaux (INESSS) recommande au ministre de ne 
pas inscrire IlumyaMC sur les listes des médicaments pour le traitement du psoriasis en plaques, car la 
valeur thérapeutique n’est pas reconnue. 
 
 

Évaluation 
 
DESCRIPTION DU MÉDICAMENT 
Le tildrakizumab est un anticorps monoclonal humanisé qui inhibe l’activité de l’interleukine-23 (IL-23), 
une cytokine pro-inflammatoire impliquée dans la pathophysiologie du psoriasis. Il s’administre par voie 
sous-cutanée (S.C.). Cet immunomodulateur est indiqué « pour le traitement du psoriasis en plaques 
modéré ou sévère chez les adultes qui sont candidats au traitement à action générale ou à la 
photothérapie ».  
 
CONTEXTE DE L’ÉVALUATION 
Il s’agit de la première évaluation d’IlumyaMC par l’INESSS, laquelle a commencé avant l’octroi de l’avis de 
conformité de Santé Canada. 
 
VALEUR THÉRAPEUTIQUE 
Contexte de la maladie 
Selon des données récentes, le psoriasis toucherait entre 2 et 4 % de la population canadienne 
(Papp 2021). Il s’agit d’une maladie chronique d’origine immunitaire qui provoque une accumulation 
rapide de kératinocytes à la surface de la peau. Le sous-type de psoriasis le plus répandu (> 90 %) est le 
psoriasis en plaques. Les lésions cutanées, qui se caractérisent par des plaques rouges pouvant être 
couvertes de squames et prurigineuses, peuvent se limiter à quelques régions du corps ou affecter le 
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corps tout entier. La chronicité du psoriasis de même que sa gravité peuvent nuire à la qualité de vie des 
patients (Rendon 2019). 
 
Le choix des traitements actuels, soit les traitements topiques, les traitements à action générale et la 
photothérapie, dépend notamment de la gravité de la maladie, des comorbidités et de l’emplacement 
des lésions (Menter 2019, Smith 2020). Les patients atteints de psoriasis modéré à grave peuvent 
recourir à une photothérapie en raison de l’étendue de la maladie, un traitement à action générale non 
biologique (dont l’acitrétine, le méthotrexate et la cyclosporine) ou encore un agent biologique 
(Menter). Plusieurs agents biologiques sont inscrits sur les listes des médicaments pour le traitement du 
psoriasis en plaques de forme grave, soit : 
 des inhibiteurs du facteur de nécrose tumorale alpha (anti-TNF-α) : l’adalimumab (AmgevitaMC, 

HyrimozMC, HulioMC, IdacioMC), l’étanercept (BrenzysMC, ErelziMC) et l’infliximab (InflectraMC, 
RemicadeMC, RenflexisMC); 

 des traitements dirigés contre l’IL-17 ou son récepteur : le brodalumab (SiliqMC), l’ixékizumab 
(TaltzMC) et le sécukinumab (CosentyxMC); 

 un traitement dirigé contre l’IL-23 : le risankizumab (SkyriziMC); 
 un traitement dirigé contre l’IL-12 et l’IL-23 : l’ustekinumab (StelaraMC).  
 
Mentionnons que l’INESSS a recommandé l’inscription selon certaines conditions du guselkumab 
(TremfyaMC), un autre agent ciblant l’IL-23, et du certolizumab pegol (CimziaMC), un autre inhibiteur du 
TNF-α (INESSS 2018 et INESSS 2020). Cependant, ces deux traitements ne figurent actuellement pas sur 
les listes des médicaments pour cette indication, le ministre ayant reporté sa décision. 
 
Besoin de santé 
Plusieurs agents biologiques sont actuellement inscrits sur les listes pour le traitement du psoriasis en 
plaques de forme grave. Le choix du traitement est notamment guidé par la présence de comorbidités, 
de même que par ses caractéristiques, telles que la fréquence ou la voie d’administration. Malgré la 
diversité de l’arsenal thérapeutique, la chronicité du psoriasis et la perte d’efficacité à long terme des 
agents biologiques font qu’un nouveau médicament, bien toléré, très efficace sur la symptomatologie et 
qui améliore la qualité de vie des patients est toujours recherché.  
 
Analyse des données 
Parmi les publications analysées, les études ReSURFACE-1 et ReSURFACE-2 (Reich 2017), ainsi que leurs 
données à long terme (Thaçi 2021), sont retenues pour l’évaluation de la valeur thérapeutique. De plus, 
l’INESSS a apprécié plusieurs méta-analyses en réseau publiées (Bilal 2018, Hou 2019, ICER 2018, 
Sawyer 2019).  
 
Études ReSURFACE-1 et ReSURFACE-2 
Il s’agit de deux essais multicentriques de phase III, à répartition aléatoire et à double insu, d’une durée 
de 64 et 52 semaines pour ReSURFACE-1 et ReSURFACE-2, respectivement. Ces études ont pour but de 
comparer l’efficacité et l’innocuité du tildrakizumab à celles d’un placebo (ReSURFACE-1) ou d’un 
placebo et de l’étanercept (ReSURFACE-2). Elles ont été réalisées sur un total de 1 862 patients ayant eu 
un diagnostic de psoriasis en plaques d’intensité modérée à grave. Pour être admis dans les études, le 
degré d’atteinte des patients devait correspondre à un score égal ou supérieur à 12 sur l’échelle 
d’évaluation Psoriasis Area and Severity Index (PASI) et à 10 % ou plus de leur surface corporelle. De 

https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Mars_2018/Tremfya_2018_02.pdf
https://www.inesss.qc.ca/fileadmin/doc/INESSS/Inscription_medicaments/Avis_au_ministre/Septembre_2020/Cimzia_2020_08.pdf
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plus, le score sur l’échelle d’évaluation globale de la gravité de la maladie (PGA, Physician’s Global 
Assessment) devait être égal ou supérieur à 3. Les patients inclus devaient être candidats à la 
photothérapie ou à un traitement systémique. Ceux ayant déjà reçu un agent ciblant l’IL-23, l’IL-17, ou 
encore de l’étanercept dans le cas de l’étude ReSURFACE-2, étaient exclus. 
 
La répartition aléatoire a été effectuée par stratification selon le poids des patients (≤ 90 kg ou > 90 kg), 
la région géographique et l’exposition antérieure à un agent biologique pour le traitement du psoriasis. 
Les participants ont été répartis, pour initialement recevoir l’un des traitements suivants : 
 ReSURFACE-1, selon un rapport 2:2:1 : 

─ le tildrakizumab 200 mg; 
─ le tildrakizumab 100 mg; 
─ le placebo. 

 ReSURFACE-2, selon un rapport 2:2:1:2 : 
─ le tildrakizumab 200 mg; 
─ le tildrakizumab 100 mg; 
─ le placebo; 
─ l’étanercept 50 mg. 

 
Tous les patients ont reçu une administration S.C. aux semaines 0 et 4, hormis ceux du groupe 
étanercept qui ont reçu 2 injections par semaine durant les 12 premières semaines. À la semaine 12, les 
patients recevant le placebo ont été répartis aléatoirement pour recevoir l’une des deux doses de 
tildrakizumab à l’étude. Les patients recevant le tildrakizumab poursuivaient leur traitement à raison 
d’une injection S.C. toutes les 12 semaines; ceux recevant l’étanercept poursuivaient leur traitement à 
raison d’une injection par semaine. 
 
La répartition des patients pour la période de maintien dépend de l’amélioration de leur score PASI à la 
semaine 28 : 
 Les patients dont la maladie répond au tildrakizumab, soit ceux présentant une amélioration d’au 

moins 75 % de leur score PASI (PASI75), sont de nouveau répartis pour recevoir l’une des deux 
doses de tildrakizumab à l’étude ou le placebo. Advenant la réapparition des lésions chez les 
patients recevant le placebo, ils étaient à nouveau appelés à recevoir le tildrakizumab. 

 Les patients dont la maladie répond partiellement au tildrakizumab, soit ceux dont l’amélioration 
de leur score PASI se situe entre 50 % et 75 %, sont de nouveau répartis pour recevoir l’une des 
deux doses de tildrakizumab à l’étude.  

 Les patients dont la maladie répond partiellement ou ne répond pas à l’étanercept, soit ceux 
n’atteignant pas une réponse PASI75, reçoivent le tildrakizumab 200 mg. 

 Les patients dont la maladie répond à l’étanercept sont retirés de l’étude. 
 
Les deux paramètres d’évaluation principaux des études sont la proportion de patients ayant atteint une 
réponse PASI75 et la proportion de ceux ayant obtenu un score sur l’échelle PGA correspondant à la 
disparition complète ou quasi complète des lésions (score de 0 ou 1 avec une amélioration d’au moins 
deux points) à la semaine 12, et ce, par rapport au placebo. Les paramètres d’évaluation secondaires 
clés suivants ont été évalués à 12 semaines, dans l’étude ReSURFACE-1, selon une analyse hiérarchisée 
afin de contrôler l’inflation de l’erreur de type 1 : la proportion de patients ayant obtenu une 
amélioration d’au moins 90 % de leur score PASI (PASI90) ou une amélioration complète (PASI100), ainsi 
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que la variation moyenne du score au questionnaire Dermatology Life Quality Index (DLQI), par rapport à 
la valeur initiale. Concernant l’étude ReSURFACE-2, le plan statistique inclut une analyse hiérarchique 
complexe permettant de contrôler l’inflation de l’erreur de type 1 pour plusieurs comparaisons d’intérêt 
entre le tildrakizumab et le placebo aux semaines 12 et 28 (PASI75, score de 0 ou 1 au PGA, PASI90, 
PASI100), de même que pour la comparaison entre le tildrakizumab et l’étanercept. Les principaux 
résultats obtenus sur la population en intention de traiter sont présentés dans le tableau suivant. 
Toutefois, ceux concernant le groupe recevant du tildrakizumab 200 mg ne sont pas présentés, car cette 
posologie ne correspond pas à celle recommandée par Santé Canada pour cette population. 
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Principaux résultats des études ReSURFACE-1 et ReSURFACE-2 (Reich 2017) 

Paramètre d’efficacitéa ReSURFACE-1 ReSURFACE-2 
Tildrakizumabb Placebo Tildrakizumabb  Étanerceptc Placebo 

Semaine 12 (n = 309) (n = 154) (n = 307) (n = 313) (n = 156) 

PASI75d 
64 % 

p < 0,0001 

 

6 % 
 
 

61 % 
p < 0,0001e 

p = 0,001f 

48 % 
 
 

6 % 
 
 

Score de 0 ou 1 selon le 
PGAg 

58 % 
p < 0,0001 

7 % 
 
 

55 % 
p < 0,0001e 

p = 0,0663f 

48 % 
 
 

4 % 
 
 

PASI90d 
35 % 

p < 0,0001 

 

3 % 
 
 

39 % 
p < 0,0001e 

p < 0,0001f,h 

21 % 
 
 

1 % 
 
 

PASI100d 
14 % 

p < 0,0001 

 

1 % 
 
 

12 % 
p < 0,0001e,h 

p = 0,0006f,h 

5 % 
 
 

0 % 
 
 

Score de 0 ou 1 selon le 
DLQIi 

42 % 
p < 0,0001 

 

5 % 
 
 

40 % 
p < 0,0001e 

p = 0,2206f,h 

36 % 
 
 

8 % 
 
 

Semaine 28 (n = 299) s. o. (n = 294) (n = 289) s. o. 

PASI75d 77 % 
 

s. o. 
 

73 % 
p < 0,0001f,h 

54 % 
 

s. o. 
 

Score de 0 ou 1 selon le 
PGAg 

63 % 
 

s. o. 
 

65 % 
p < 0,0001f,h 

45 % 
 

s. o. 
 

PASI90d 49 % 
 

s. o. 55 % 
p < 0,0001f,h 

29 % 
 

s. o. 
 

PASI100d 22 % 
 

s. o. 22 % 
p < 0,0001f,h 

11 % 
 

s. o. 
 

Score de 0 ou 1 selon le 
DLQIi 

52 % 
 

s. o. 54 % 
p = 0,0003f,h 

39 % 
 

s. o. 
 

DLQI : Dermatology Life Quality Index; PASI : Psoriasis Area and Severity Index; PGA: Physician’s Global Assessment; s. o. : Sans 
objet. 
a Les résultats sont exprimés en proportion de patients.  
b Administré à raison de 100 mg aux semaines 0 et 4, puis toutes les 12 semaines. 
c Administré à raison de 50 mg 2 fois par semaine pendant 12 semaines, puis une fois par semaine jusqu’à la semaine 28.  
d Le PASI est une échelle d’évaluation de la gravité des lésions et de la surface corporelle atteinte, dont le score varie de 0 à 72. 

Les réponses PASI75, PASI90 et PASI100 correspondent respectivement à une amélioration de ce score d’au moins 75 %, 90 % 
ou encore à l’élimination complète des lésions. 

e Valeur p de la comparaison avec le placebo. 
f Valeur p de la comparaison avec l’étanercept. 
g Le PGA est une évaluation de la gravité de la maladie dont le score varie de 0 à 5. Le score de 0 signifie l’élimination complète 

des lésions et le score de 1 signifie leur quasi-élimination. 
h Le résultat est exploratoire, en raison de la séquence hiérarchisée 
i Le DLQI est un questionnaire visant à évaluer la qualité de vie. Le score obtenu varie de 0 à 30, la valeur la plus élevée 

correspondant à une atteinte plus grave. Un score global de 0 ou 1 signifie que la maladie a un effet nul ou minime sur la vie 
du patient. 

 
Les éléments clés relevés lors de l’analyse de la validité interne de l’étude sont les suivants :  
 Cette étude est jugée de bonne qualité méthodologique, malgré certaines limites. 
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 La répartition aléatoire a été stratifiée selon des éléments cliniquement pertinents. Les 
caractéristiques initiales des patients sont généralement bien équilibrées entre les groupes. 

 Les paramètres d’évaluation choisis sont considérés comme cliniquement pertinents. Cependant, 
leur évaluation après 12 semaines de traitement avec le tildrakizumab est considérée comme 
étant courte, car il semble que la réponse clinique optimale soit plus tardive et prenne plus de 
12 semaines à se manifester chez les patients.  

 Le plan statistique permet de contrôler l’inflation de l’erreur de type 1 pour l’évaluation du PASI90 
et du PASI100, des objectifs cliniques exigeants représentatifs de la réponse recherchée. 
 

En ce qui concerne la validité externe, les éléments suivants ont été soulevés : 
 Les caractéristiques de base des patients sont suffisamment détaillées. Ceux-ci sont âgés 

d’environ 47 ans, ont un poids corporel moyen d’un peu moins de 90 kg et sont majoritairement 
des hommes. En moyenne, les patients présentent un score PASI de 20 et une surface corporelle 
affectée par le psoriasis de 30 %.  

 La majorité des patients inclus dans les études ReSURFACE-1 et ReSURFACE-2 recevaient un 
traitement biologique pour la première fois. En effet, seuls environ 23 et 12 % des patients, 
respectivement, ont reçu un agent biologique antérieurement, principalement un inhibiteur du 
TNF-α.   

 Bien que l’utilisation antérieure d’une photothérapie ou d’un agent systémique non biologique 
soit inférieure à ce qui est observé en pratique clinique, la population étudiée est somme toute 
représentative de celle traitée au Québec. 

 Avec l’arrivée des nouveaux agents biologiques jugés très efficaces, l’étanercept ne représente 
plus un comparateur pertinent. De l’avis des experts, il est considéré comme étant le moins 
performant des agents biologiques de l’arsenal thérapeutique actuellement disponible pour le 
traitement du psoriasis en plaques et n’est pratiquement plus utilisé chez les nouveaux patients. 
Une comparaison avec un autre traitement actif, tel un agent ciblant l’IL-12, l’IL-17 ou l’IL-23, 
aurait été souhaitable. 

 
Comparaison avec le placebo 
Les résultats des études ReSURFACE-1 et ReSURFACE-2 démontrent que le tildrakizumab, à la dose de 
100 mg, est plus efficace que le placebo à la semaine 12 pour atteindre une réponse PASI75, un score 
de 0 ou 1 au PGA, ainsi qu’une réponse PASI90. L’ampleur des différences de réponses est cliniquement 
importante. La réponse au tildrakizumab semble également se maintenir jusqu’à la semaine 52 ou 64, 
selon l’étude. Concernant les réponses PASI100 obtenues à 12 semaines, les patients traités au 
tildrakizumab sont plus nombreux à atteindre une réponse complète que ceux traités par le placebo. En 
raison de la séquence hiérarchisée, ce résultat, exploratoire pour l’étude ReSURFACE-2, est toutefois 
statistiquement significatif pour l’étude ReSURFACE-1.  
 
Comparaison avec traitement actif 
Dans l’étude ReSURFACE-2, le tildrakizumab 100 mg s’est révélé supérieur à l’étanercept quant à la 
proportion de patients ayant atteint une réponse PASI75 à la semaine 12. Cependant, la différence entre 
les groupes n’a pas atteint le seuil de signification statistique en ce qui concerne la proportion de 
patients ayant obtenu un score de 0 ou de 1 au PGA. En ce qui a trait aux réponses PASI90 et PASI100 
obtenues à la semaine 12, celles-ci sont numériquement plus élevées avec le tildrakizumab 
comparativement à l’étanercept. Toutefois, en raison de la séquence hiérarchisée, l’analyse statistique 
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est exploratoire. De l’avis des experts, la différence entre les traitements sur ces paramètres est 
cliniquement significative. Cependant, l’absence de données comparatives à l’étanercept au-delà de 
12 semaines fait qu’une incertitude subsiste quant à la supériorité du tildrakizumab par rapport à 
l’étanercept.  
 
Le tildrakizumab a amélioré la qualité de vie des patients, puisqu’une réduction d’une ampleur 
cliniquement significative du score au DLQI par rapport à sa valeur de base comparativement au placebo 
(42 ou 40 % pour le groupe recevant le tildrakizumab contre 5 ou 8 % pour le placebo dans études 
ReSURFACE-1 et ReSURFACE-2, respectivement) est observée. Cette amélioration semble se maintenir 
jusqu’à la semaine 28. Cependant, aucune différence cliniquement significative du score au DLQI n’a été 
observée entre le tildrakizumab et l’étanercept. 
 
Innocuité 
En ce qui a trait à l’innocuité, les résultats des études ReSURFACE-1 et ReSURFACE-2 montrent que 
l’incidence d’événements indésirables est similaire entre le tildrakizumab, le placebo et l’étanercept. Les 
infections ont représenté les effets indésirables les plus fréquemment rapportés avec le tildrakizumab, 
notamment les nasopharyngites et les infections des voies respiratoires supérieures. Somme toute, le 
tildrakizumab semble généralement bien toléré et possède un profil d’innocuité similaire à celui de 
l’étanercept.  
 
Suivi à long terme 
La publication de Thaçi (2021) présente les données de prolongation à long terme des études 
ReSURFACE-1 et ReSURFACE-2, obtenues après un suivi de 256 et 244 semaines, respectivement. Cette 
analyse regroupe 677 patients, qui devaient présenter une amélioration d’au moins 50 % de leur score 
PASI à la semaine 64 ou 52, selon l’étude, pour y être inclus. Tous les patients poursuivaient le 
traitement au tildrakizumab à la dose reçue dans la phase de maintien, à raison d’une injection S.C. 
toutes les 12 semaines. Les paramètres d’évaluation correspondent aux taux de réponse PASI75, PASI90, 
PASI100 et PGA et sont évalués toutes les 12 semaines jusqu’à la semaine 148, puis toutes les 
24 semaines. Les résultats montrent que les taux de réponse semblent se maintenir à long terme. De 
plus, aucun nouveau signal d’innocuité n’est apparu au cours des cinq années de suivi. Bien que 
certaines limites aient été soulevées, telle l’absence de traitement comparateur, les experts ont jugé les 
données d’efficacité et le profil d’innocuité du tildrakizumab, à long terme, rassurants. 
 
Comparaisons indirectes 
Les différentes méta‐analyses en réseau, soumise par le fabricant (ICER 2018) et répertoriées par 
l’INESSS (Bilal 2018, Hou 2019, Sawyer 2019), ont pour but de comparer l’efficacité et l’innocuité du 
tildrakizumab à celles d’autres agents utilisés pour le traitement du psoriasis en plaques modéré à grave. 
Elles incluent de 9 à 125 études portant notamment sur des agents biologiques tels que le certolizumab, 
le guselkumab, le risankizumab ou l’ustekinumab. Les paramètres d’efficacité analysés incluent, entre 
autres, l’atteinte des réponses PASI50, PASI75 et PASI90 à la fin de la période d’induction, soit aux 
semaines 10, 12 ou 16, selon les traitements.  
 
L’appréciation de l’INESSS concernant ces méta-analyses en réseau est la suivante : 
 Les types d’analyse utilisés et les paramètres d’efficacité choisis sont adéquats. 
 Les stratégies de recherche sont détaillées et ont permis de répertorier les études pertinentes. 
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 Les principales caractéristiques des études incluses dans les différentes méta‐analyses, telles que 
la méthodologie et les caractéristiques des patients, sont présentées. Cela a permis de relever des 
sources d’hétérogénéité clinique ou méthodologique susceptibles d’influencer les résultats, 
notamment l’utilisation antérieure d’agents biologiques et le score PASI initial. 

 Des analyses de sensibilité ont été effectuées dans certaines méta-analyses pour examiner la 
robustesse des estimations, ce qui est approprié.  

 L’innocuité n’est pas un paramètre évalué. 
 
Des sources d’hétérogénéité clinique ou méthodologique susceptibles d’influencer les résultats ont été 
relevées. Cependant, les résultats de ces méta-analyses sont relativement cohérents entre eux et 
indiquent notamment que :  
 L’efficacité du tildrakizumab pour atteindre une réponse PASI90 est semblable à celle de 

l’adalimumab, du certolizumab et de l’ustekinumab;  
 L’efficacité du tildrakizumab pour atteindre une réponse PASI90 est inférieure à celles des agents 

biologiques de la classe des anti-IL-17 et d’autres agents anti-IL-23 tels que le risankizumab. 
 
À la lumière de ces observations, l’INESSS juge raisonnable de conclure que le tildrakizumab présente 
une efficacité inférieure à celle du risankizumab et des agents ciblant l’IL-17. Notons que les méta‐
analyses ne permettent pas de comparer l’innocuité du tildrakizumab à celle des agents biologiques, 
puisque ce paramètre n’a pas été évalué. Or, considérant les données évaluées antérieurement et 
l’opinion des experts, l’INESSS juge que rien ne laisse croire que cet agent puisse avoir un profil 
d’innocuité moins favorable que celui des autres agents biologiques. 
 
Perspective du patient 
Au cours de l’évaluation du tildrakizumab, l’INESSS a reçu une lettre de l’Association canadienne des 
patients atteints de psoriasis (ACPP) et du Réseau canadien du psoriasis (RCP). Les informations 
soumises proviennent notamment de sondages, de témoignages et de questionnaires remplis par des 
patients atteints de psoriasis en plaques chronique et des proches aidants. Les résultats font notamment 
part du fardeau lié aux douleurs, à l’inconfort et à l’embarras des patients, et des répercussions 
physiques, psychologiques, émotionnelles, sociales et professionnelles pouvant devenir extrêmement 
importantes lorsque les symptômes de la maladie sont mal contrôlés. Les témoignages font état de 
l’existence d’un besoin de santé important puisque près des trois quarts des répondants estiment que 
leur maladie n’est pas contrôlée adéquatement. Pour certains d’entre eux, cette perception a été vécue 
pendant plus de 10 ans. 
 
Parmi les répondants, certains avaient déjà reçu du tildrakizumab. Ces derniers ont affirmé qu’il n’y a 
aucun symptôme que le tildrakizumab n’a pas soulagé et que le traitement a été bien toléré. Les 
patients traités estiment que le tildrakizumab a eu un impact positif sur leur vie; ils rapportent 
notamment l’efficacité à faire disparaitre les lésions de façon complète ou quasi complète. 
 
Perspective du clinicien  
Au cours des travaux d’évaluation, l’INESSS n’a reçu aucune lettre de clinicien. Les éléments mentionnés 
dans cette perspective proviennent de l’opinion des cliniciens que l’INESSS a consultés. 
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Plusieurs options de traitements sont actuellement disponibles pour les patients atteints d’une forme 
grave de psoriasis en plaques. Parmi celles-ci, l’étanercept est considéré comme étant l’agent biologique 
le moins performant de l’arsenal disponible. Pour cette raison, il n’est pratiquement plus utilisé chez les 
nouveaux patients. Avec l’arrivée des nouveaux agents biologiques reconnus comme étant très 
efficaces, tels que le risankizumab ou le brodalumab, notamment, certaines options, comme 
l’ustekinumab et les inhibiteurs du TNF-α, pourraient être délaissées en première intention. En effet, 
étant donné que l’efficacité d’un agent biologique est généralement moindre chez les patients ayant 
déjà reçu un agent biologique, les cliniciens sont d’avis qu’il pourrait être préférable d’en utiliser un plus 
efficace en premier.  
 
Bien que les résultats des études ReSURFACE-1 et ReSURFACE-2 démontrent la supériorité du 
tildrakizumab par rapport à un placebo et à l’étanercept sur des paramètres cliniques d’intérêt, 
l’absence de comparaison directe entre le tildrakizumab et un agent biologique reconnu comme étant 
très efficace permet difficilement aux cliniciens de positionner ce médicament dans l’arsenal 
thérapeutique. Ils sont d’avis que le tildrakizumab serait probablement utilisé à la suite de l’échec de 
plusieurs agents biologiques, parmi lesquels figurerait le risankizumab, qui possède le même mécanisme 
d’action que le tildrakizumab. Cependant, en raison de la faible proportion de patients expérimentés 
dans les études ReSURFACE-1 et ReSURFACE-2, une incertitude subsiste quant à son efficacité clinique 
chez les patients préalablement traités par un ou plusieurs agents biologiques. 
 

Délibération sur la valeur thérapeutique 

Les membres du Comité scientifique de l’évaluation des médicaments aux fins d’inscription 
sont majoritairement d’avis que la valeur thérapeutique du tildrakizumab n’est pas reconnue 
pour le traitement du psoriasis en plaques. 
 
La recommandation des membres figure au début de cet avis et elle constitue la position de 
l’INESSS. 
 
Motifs de la position majoritaire 
 Le tildrakizumab présente une efficacité supérieure au placebo pour le traitement du 

psoriasis modéré à grave. 
 Les données comparatives directes sont limitées à une comparaison avec l’étanercept, sur 

une durée de 12 semaines seulement. L’étanercept n’est plus considéré comme un 
comparateur approprié, en raison de son efficacité jugée modeste comparativement aux 
autres agents biologiques actuellement disponibles. 

 Sur la base de plusieurs méta-analyses en réseau, le tildrakizumab est jugé d’une efficacité 
inférieure à celle des récents agents biologiques commercialisés pour le psoriasis en 
plaques, dont le risankizumab, qui possède le même mécanisme d’action que le 
tildrakizumab.  

 Compte tenu de la panoplie d’agents biologiques inscrits sur les listes des médicaments 
pour le traitement du psoriasis en plaques, dont des agents biologiques au profil d’efficacité 
jugé supérieur à celui du tildrakizumab, la documentation examinée ne permet pas de 
conclure que le tildrakizumab comblerait un besoin de santé et son attrait, à titre d’option 
de traitement supplémentaire, est limité. 
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Motifs de la position minoritaire  
 Le tildrakizumab est plus efficace que le placebo pour atteindre les réponses PASI75, PASI90 

et PASI100, de même que pour obtenir une disparition ou une quasi‐disparition des lésions 
selon l’échelle PGA. 

 Les réponses au traitement se sont maintenues sur une période allant jusqu’à cinq ans. 
 Son profil d’innocuité semble comparable à celui des agents biologiques disponibles. 
 Bien que plusieurs options de traitements biologiques soient actuellement inscrites sur les 

listes des médicaments, un nouvel agent est toujours souhaitable étant donné la chronicité 
du psoriasis. 
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